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【摘要】 回顾性研究发现，股骨截骨术并非低龄 DDH患儿手术治疗所必须的，而应根据患儿具体
情况合理选择;本研究通过多中心前瞻性研究进一步探讨对于 18 个月至 3 岁 DDH 患儿是否要行股骨
截骨术。FSODDH项目为一项多中心前瞻性随机对照临床试验研究。研究设计拟招募 200 名单侧低龄
DDH患儿，随机分成股骨截骨组( n = 100) 和股骨不截骨组( n = 100) 。股骨截骨组患儿全部采取髋关
节开放复位术、骨盆截骨术及股骨截骨术治疗;股骨不截骨组患儿全部采取髋关节开放复位术及骨盆
截骨术治疗;术后定期随访至少 2 年。收集术前、术后 1 周、术后 1 个月、术后 3 个月、术后 6 个月、术后
1 年及术后 2 年的髋关节正位 X线影像资料，比较两组患儿的髋臼指数、股骨头坏死率、再脱位率、术中
出血量、手术时间和住院天数等临床指标。这一多中心前瞻性研究将能为低龄 DDH患儿是否需行股骨
截骨术提供循证医学证据。
【关键词】 发育性髋关节脱位; 股骨; 截骨术 /方法; 前瞻性研究; 随机对照试验; 研究设计
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【Abstract】 Various treatments are available for developmental dislocation of the hip ( DDH) ． It is still
controversial whether femoral osteotomy is necessary for DDH children aged 18 － 36 months． Therefore CMPOS
intended to further clarify the need for femoral osteotomy on the basis of a retrospective study and a multi-center
prospective study． A total of 200 early-age unilateral DDH children were recruited and randomized into femoral
osteotomy ( n = 100) and non-osteotomy ( n = 100) groups． Hip joint open reduction was performed along with
pelvic / femoral osteotomy for the former group and hip joint open reduction plus pelvic osteotomy for the latter
group． The postoperative follow-up period was at least 2 years． Frontal view radiographic images were collected
at pre-operation and 1 week，1 month，3 months，6 months，1 year and 2 years post-operation． Clinical parame-
ters，such as acetabular index ( AI) ，rate of AVN，rate of re-dislocation，intraoperative hemorrhagic loss，opera-
tion duration and hospitalization stay，were compared for two groups． This multi-center prospective study may
provide a reliable reference for this controversy．
【Key words】 Developmental Dislocation of The Hip; Femur; Osteotomy /MT; Prospective Studies;
Ｒandomized Controlled Trials; Ｒesearch Design











和股骨头缺血坏死 ( avascular necrosis of proximal















Sankar等［6］研究认为，年龄 ＞ 36 个月的 DDH 患儿






么? 哪些 DDH患儿应当接受股骨截骨术? 目前有
诸多不同观点: ①一岁半以上需行开放复位者均应
行股骨缩短截骨; ②为了减少 AVN 的发生，2 岁以
上均需做股骨缩短截骨; ③根据 Toninis 分级而定，
Toninis分级Ⅲ ～Ⅵ脱位高的手法复位难以成功，需
做股骨缩短截骨。大部分临床医师认为一般需要









集了国内 8 家单位于 2010 年 1 月至 2013 年 12 月
行开放复位手术治疗的 DDH 患儿 67 例，年龄范围
在 18 个月至 3 岁，其中股骨截骨组 41 例，股骨不截
骨组 26 例，发现 18 个月至 3 岁 DDH患儿行开放复
位手术时股骨是否截骨对于术后髋臼指数的改善
情况、近期 AVN 及髋关节再脱位没有影响。因此，
对于 18 个月至 3 岁 DDH患儿初次行开放复位手术
时并不推荐常规应用股骨截骨术，而应综合术中复
位难易情况考虑。但是，回顾性研究结论存在一定
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局限性，循证医学证据等级较低。因此本研究针对





纳入标准为: ①双侧髋关节正位 X 线确诊为








国内 12 家医疗中心进行，为期 5 年( 时间范围: 2015
年 12 月至 2020 年 12 月) 。由于 DDH 经过开放复






假设检验样本量估算公式( 用 Pearson χ2 进行检验，
参照公式 1) 进行计算; 设 α = 0． 05，β = 0． 10，选用
双侧检验，P1 = 0． 30，P2 = 0． 115，μ0． 05 /2 = 1． 96，μ0． 10
= 1． 282，代入公式计算所得 n = 98． 91。
n =
［μα 2P( 1 － P槡 ) + μβ P1 ( 1 － P1 ) + P2 ( 1 － P2槡 ) ］
2
( P1 － P2 )
2 (公式 1)
P1 和 P2 为样本率，P = ( P1 + P2 ) /2 为样本平
均率。
因此，我们本项目研究拟初步设定试验研究样
本量为 200 例，每组 100 例，受试者招募时间约
2 年。
三、研究项目注册
该研究已经在 NIH 的临床试验 ClinicalTrials．
gov网站完成注册( 注册号码: NCT02633904) 。
四、随机分组方法
本研究采用完全随机设计，将全部入组患儿按
照先后顺序标定为 1 － 240 号，随机分为两组，A 组









长定位 6，其中 A组和 B组各 3 例，总共设 40 段，共
计 240 个随机数。在统计学研究人员的协作下应用
SAS 9． 2 统计软件按 1 ∶ 1 的分配比例产生分组随




































是否符合入组标准。并住院行髋关节 X 线及 CT 检
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查以明确诊断。符合全部纳入 /排除标准的患儿依
据随机分配的原则分配至以下两种治疗组: DDH 切

































股外侧肌，在股骨粗隆下约 2． 5 cm 处截断股骨，根



















定，一般进入截骨远端 1 cm 左右，注意不要进入
关节。
七、研究内容全部患儿根据标准双髋关节前、
后位 X线片，测量术前及术后 1 周、1 个月、3 个月、










































































为手术年龄 ＞ 18 个月应联合股骨截骨术，Wudbhav
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